附件五
关于组织申报2022年度苏州市
生物医药产业创新（临床试验能力提升）
项目的通知

市卫健委，各县级市（区）科技局，各有关单位：
为进一步提升我市医疗机构临床试验能力，根据市政府办《关于加快推进苏州市生物医药产业集聚发展的指导意见》（苏府办〔2018〕298号）文件精神，2022年度苏州市生物医药产业创新（临床试验能力提升）项目围绕临床试验机构能力建设，促进企业新药、医疗器械临床试验需求与医疗机构临床试验资源供给的快速匹配与协同创新，现开展2022年度苏州市生物医药产业创新（临床试验能力提升）项目组织申报工作，有关事项通知如下：
一、支持内容
1.临床试验机构能力提升项目（230109）
鼓励苏州医疗机构积极获取国家药物临床试验机构资质，支持医疗机构内专职临床试验研究部门及对应专业科室，强化专业临床试验人员配备，积极承担企业及科研院所临床试验项目，加快培养高水平临床试验PI，快速提升医疗机构开展临床试验能力水平。
2.医工结合协同创新研究项目（230110）
支持取得临床试验机构资质的苏州医疗机构对应的专业科室，积极与苏州医药或医疗器械企业合作，面向临床需求，联合开展新药或医疗器械领域的临床应用研究与攻关等科研活动，促进企业新药与医疗器械的临床研究需求与医疗机构临床资源供给的有效匹配。
3.自贸区专项由市科技局、工业园区科创委联合组织，具体申报另行通知。
二、申报对象
1.临床试验机构能力提升项目申报单位须为2021年内新通过国家药物临床试验机构备案的苏州医疗机构对应的专业科室（含检验科）。一个临床试验专业方向对应一个科室，同一个科室已立项的不得重复申报。
对2019年获得本计划立项准备验收的临床试验能力提升项目按照立项时资助标准开展集中评估，根据评估结果按资助标准拨付相应经费（前期经评估已获得50万经费资助的项目无须申报）。
2.医工结合协同创新研究项目申报单位须为获得临床试验资质的苏州医疗机构对应的专业科室。其中科室须与在苏州注册的医药与医疗器械企业签订临床研究相关合作协议，协议须明确合作内容及分工、知识产权归属、利益分配方式，符合医疗机构有关成果转化的相关规定，并与合作企业联合申报，合作协议签订日期为2021年7月1日至今。
三、资助方式
1.临床试验机构能力提升单个项目资助经费总额不超过50万元。其中，对新取得备案的医疗机构专业科室（含检验科）给予首期10万元资助，项目实施结束后将根据其临床试验开展例数、人才培养、研究成果、创新产出及内部管理激励机制构建等方面进行综合评估后给予后续资助。
2.医工结合协同创新研究项目择优立项，项目实施期内，需完成合同规定的技术指标或获得临床试验批件或产品注册批件，单个项目资助经费不超过20万元。
四、申报材料
（一）能力提升项目需提交材料：
1.承诺书
2.项目申报书
3.药物临床试验机构资格证明（含备案号）
4.其他支撑临床试验能力建设的相关材料
（二）医工结合项目需提交材料：
1.承诺书
2.项目申报书
3.临床试验机构资格证明（含备案号）
4.临床试验机构与企业签定的合作协议
5.其他支撑临床试验能力建设的相关材料
本批次项目实施周期一般为3年，临床试验机构能力提升项目：2022年1月1日～2024年12月31日，医工结合协同创新研究项目：2022年7月1日～2025年6月30日。
五、申报要求
1.项目申报单位需登录苏州市科技局门户网站（http://kjj.suzhou.gov.cn）点击“苏州科技计划项目管理系统”或登录“苏州市财政专项资金申报平台”（http://www.szzxzjsb.com）点击“苏州市科技局”图标进入进行项目申报，在线填写“项目基本信息表”，上传项目申报书及相关附件（涉及签字盖章的一律扫描上传）。有关要求及模版请至苏州市科技计划项目信息系统中附件栏下载。
2.参与临床试验机构能力提升项目评估项目无须系统内填报，采用线下申请，申请材料包括申请表及佐证材料，详见附件。
3.纸质申报材料统一用A4纸打印，在线申报项目按封面、项目基本信息表（在线填写并导出）、承诺书、项目申报书、附件材料顺序装订成册，一式一份；线下评估材料按申请表、佐证材料顺序装订，一式两份。
4.本计划凡涉及生物安全，人类遗传资源采集、收集、买卖、出口、出境的需遵照《中华人民共和国生物安全法》、《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》的相关规定执行。涉及实验动物和动物实验的，需遵守国家实验动物管理的法律、法规、技术标准及有关规定。涉及人的伦理审查工作的，需按照相关规定执行。
六、时间地点
项目网络申报截止时间为2022年4月15日17:00。纸质材料后续根据需要另行通知报送时间及要求。
七、联系方式
业务咨询:市科技局农社处  郭  爱  65241083
材料受理：市科技服务中心项目服务科  李志胜  65241080
系统技术支持：市科技服务中心信息科  张弘驰、姜素芳  65236208
 
附件：1.医工结合项目申报限额表
      2.临床能力提升项目执行情况评估表
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附件1
医工结合协同创新研究项目申报名额表
	序号
	申报单位
	申报名额

	1
	苏州大学附属第一医院
	18

	2
	苏州大学附属第二医院
	10

	3
	苏州大学附属儿童医院
	6

	4
	苏州市立医院
	6

	5
	苏州市中医院
	3

	6
	苏州市九龙医院
	2

	7
	苏州科技城医院
	2

	8
	苏州市第五人民医院
	3

	9
	昆山市第一人民医院
	2

	10
	苏州市广济医院
	2

	11
	张家港市中医医院
	2

	12
	张家港市第一人民医院
	2

	13
	昆山市中医医院
	2

	14
	苏州市第九人民医院
	1

	15
	常熟市第一人民医院
	1

	16
	常熟市第二人民医院
	1

	17
	太仓市第一人民医院
	1


 






附件2
苏州市临床能力提升计划项目执行情况评估表
	一、项目基本情况

	项目名称
	

	项目编号
	
	社会统一信用码
	

	承担单位
	

	单位地址
	

	单位负责人
	
	手机
	

	项目联系人
	
	手机
	

	二、项目经费到位及使用情况（单位：万元）

	
	项目新增投入
	其中

	
	
	苏州市科技局拨款
	主管部门配套
	单位自筹
	其他（含贷款等）

	预算总额
	
	
	
	
	

	第一年到位数
	
	
	
	
	

	第二年到位数
	
	
	
	
	

	第三年到位数
	
	
	
	
	

	合计已到位数
	
	
	
	
	

	已到位经费使用情况（单位：万元）

	人员费
	设备费
	材料费
	化验加工试验费
	燃料
动力费
	差旅费
	会议费
	管理费
	其他费用
	合计

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	三、项目合同指标完成情况

	1.已开展临床试验例数         例；其中完成本地企业临床试验例数         例。
2.合同中其他指标完成情况
附件：
1.药物临床试验机构资格证明（备案号）
2.临床试验认定机构与企业签定的合作协议
3.开展临床试验项目清单
4.伦理委员会审核材料
5.临床试验开展佐证材料（包括筛选入组表、给药记录表、入组知情同意书签字页等）

	四、主管部门意见

	主管部门意见：该项目申报材料真实、完整，同意推荐其申请中期评估。

                                                   盖章：
                                                   日期：2022年   月   日





— 9 —

附件3
项目申报汇总表
	序号
	项目类型
1.能力提升  2.验收评估  3.医工结合
	医疗机构名称
	专业科室
	项目
负责人
	合作企业
	合同金额（万元）
	开展临床例数
	其中本地例数

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	[bookmark: _GoBack]
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	
	


备注：医工结合项目无需填写临床试验例数


